Formacion tecnica en el ensayo
Xpert® Xpress FIu/RV

Para uso CE-IVD exclusivamente

Centro de formacion de Cepheid
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Durante la presentación, trataremos lo siguiente:
Reactivos suministrados/necesarios para este ensayo
Recogida y conservación correctas de muestras
Manipulación y conservación del kit
Preparación del cartucho

También cubriremos:
Cómo interpretar los resultados del ensayo
Las funciones incluidas en este ensayo para asegurar la calidad de los resultados



E]
Objetivos del curso

« Al final del curso de formacion, el usuario sera capaz de:

— Conservar y manipular el kit Xpert® Xpress FIu/RSV.

— Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas.

— Recoger y transportar las muestras apropiadas.

— Preparar un cartucho y llevar a cabo el ensayo.

— Notificar y entender los diversos resultados generados por el software.

— Comprender la estrategia de control del ensayo.
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Al finalizar este curso, sabrá:

Conservar y manipular el kit Xpert® Xpress Flu/RSV.
Tomar las precauciones de seguridad de laboratorio adecuadas.
Recoger y transportar las muestras apropiadas.
Preparar un cartucho y llevar a cabo el ensayo.
Notificar los diversos resultados generados por el software.
Comprender la estrategia de control del ensayo.


La solucion Cepheid

» Deteccion y diferenciacidn de la gripe A,
_ la gripe B y el virus respiratorio sincitial (RSV)

\ » Controles internos incorporados para cada

| Xpert® Xpress Flu/RSV muestra

e 2 1 ;;E' ;; | — Control de comprobacion de la sonda (PCC)

| ~ ) A 5

| 23 ET o |'I — Control de procesamiento de muestras (SPC)
1% ?j jt%j ‘." - Sistema de cartucho cerrado que minimiza el
IR (51 oo riesgo de contaminacion

» Resultados a demanda
* Acceso aleatorio
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En este ensayo se detecta y diferencia simultáneamente la gripe A, la gripe B y el virus respiratorio sincitial (RSV). 
Contamos con controles integrados en el ensayo para generar resultados de calidad asegurada. Estos controles incorporados se explicarán con mayor detalle más adelante en esta presentación. 
Hay dos controles importantes: 
1. Control de comprobación de la sonda
2. Control de procesamiento de muestras
Debido al diseño cerrado del cartucho y a la presencia de todos los reactivos de prueba en el instrumento, se reducen al mínimo las posibilidades de contaminación de la muestra y el amplicón.
Resultados a demanda: Todos los módulos funcionan como sistemas de PCR independientes. No es necesario esperar a que se procesen múltiples grupos de muestras por lotes. Es posible iniciar una prueba en cualquier momento. 
Acceso aleatorio: GeneXpert le proporciona flexibilidad para realizar diferentes tipos de ensayos a la vez; es decir, puede analizar CTNG, MTB, SARM o cualquier otra combinación al mismo tiempo en diferentes módulos. 


B

Indicaciones

La prueba Xpert® Xpress FIu/RSV de Cepheid, realizada en los sistemas del instrumento GeneXpert®, es un
ensayo multiple, automatizado, de reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcion inversa (RT-PCR,
por sus siglas en inglés) en tiempo real, destinado a la deteccion cualitativa y la diferenciacion in vitro de los
virus de la gripe A, la gripe By el virus respiratorio sincitial (RSV). La prueba Xpert Xpress FIU/RSV utiliza
muestras de exudado nasofaringeo o de hisopo nasal recogidas de pacientes con signos y sintomas de
infeccion respiratoria. La prueba Xpert Xpress FIU/RSV esta concebida como una ayuda para diagnosticar
infecciones por el virus de la gripe y el virus respiratorio sincitial, en combinacion con factores de riesgo
clinicos y epidemioldgicos.

Los resultados negativos no descartan la infeccidén por el virus de la gripe o el RSV, y no deben usarse como
unico criterio en el cual basarse para tomar decisiones relacionadas con el tratamiento de los pacientes ni
otras decisiones relacionadas con su atencion.

La eficacia diagnostica para la gripe A se establecié durante la temporada de gripe 2015-2016. Es posible
que la eficacia diagndstica varie a medida que surjan nuevos virus de la gripe A.

Si a partir de los criterios clinicos y epidemiologicos actuales de deteccidn sistematica recomendados por las
autoridades sanitarias publicas se sospecha de la infeccidon con un nuevo virus de gripe A, las muestras
deben recogerse tomando las precauciones adecuadas para el control de las infecciones para nuevos virus
gripales virulentos y enviarse al departamento sanitario local o regional para su analisis. En tales casos no
debe intentarse el cultivo virico, salvo que se disponga de un centro con nivel de bioseguridad BSL 3+ para
recibir y cultivar las muestras.
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El Xpert MTB/RIF es un nombre de ensayo de PCR en tiempo real semicuantitativa y anidada. Esto significa que no dará resultados en número exacto de bacilos por ml, sino que proporcionará una idea aproximada sobre la carga biológica, es decir, MTB detectado bajo o MTB detectado alto, etc. Esta es una prueba de diagnóstico y no puede utilizarse para controlar el tratamiento ni para el pronóstico de la enfermedad. Esta prueba permite detectar todos los miembros del complejo de la tuberculosis en un esputo sin procesar o en sedimento de esputo concentrado.
En muestras positivas para MTB, la prueba también detecta mutaciones asociadas con la resistencia a la rifampicina del gen rpoB. Esto ayuda a identificar casos de MDR al mismo tiempo que detecta la infección.
El esputo sin procesar o el esputo procesado es la única muestra validada para utilizarse con MTB/RIF Ultra.
Para la detección de MTB: las dos secuencias de inserción denominadas IS1081 e IS6110 se han utilizado como dianas en el Ultra Assay Name. Estas dos secuencias están presentes en varias copias en cada célula, lo que ofrece así más dianas para la detección.
Para la resistencia a la rifampicina, Ultra también utiliza la región RRDR del gen rpoB.
Nota: este Assay Name se ha desarrollado para utilizarse únicamente en paciente sin tratamiento previo.


Requisitos del Xpert Xpress FIu/RSV

Sistemas GeneXpert

*Software GeneXpert Dx v 4.7b o posterior
*Software Xpertise v 6.4b o posterior

Kits de la prueba (CE-IVD)
« XPRSFLU/RSV-CE-10

Recogida de muestras

+Kit de recogida de muestras nasofaringeas Xpert (n.° SWAB/B-100)
+Kit de recogida de muestras de hisopos Xpert (n.° SWAB/F-100)

Otros materiales

» Equipo de proteccién individual (EPI)
* Lejiaa 1:10
» Etanol desnaturalizado o etanol al 70 %

Opcional

» Sistema de alimentacion ininterrumpida/Protector de sobretensiones
* Impresora
* Mezclador vortex
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Buenas practicas de laboratorio

Equipo de proteccion + Use guantes y bata de laboratorio limpios

individual (EPI) + Cambiese los guantes cada vez que procese muestras

» Limpie las superficies de trabajo de forma habitual con:
v Dilucion 1:10 de lejia de uso doméstico

Area de la mesa del v Solucién de etanol al 70 %

H *La concentracion de cloro activo final debera ser del 0,5 %, independientemente de la
Iaborato ro concentracion de la lejia de uso doméstico en su pais.

» Despues de la limpieza, asegurese de que las superficies de
trabajo estén secas

Conservacion de Conserve las muestras separadas del kit para prevenir la
muestras y kits contaminacion

Utilice puntas con filtro cuando se recomiende
Equipo : - : L

Siga los requisitos del fabricante para la calibracion y el
mantenimiento de los equipos
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Es importante seguir las buenas prácticas de laboratorio.
Consulte los procedimientos de seguridad detallados en los manuales de seguridad biológica de la OMS y los Centros para el Control y la Prevención de Enfermedades (CDC). 
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Contenido del kit Xpert FIuU/RSV

Numero de catalogo XPRSFLU/RSV-CE-10

Cartuchos por kit 10 i st a
2 = R ————
Pipetas de 1 bolsa de 12 (300 pl de volumen) = u i
transferencia il — w——
1 TNIiCIA i s ipasr?\m—cs—w L 4 vt
Archivo de definicidon del ensayo S s
(Assay Definition File, ADF) \
CD del kit Instrucciones para la rnse |
importaciéon de ensayos s ;
Prospecto (PDF) ;f’
Conservacion 2-28°C

Los cartuchos contienen sustancias quimicamente peligrosas; consulte el prospecto
y la ficha de datos de sequridad para obtener informacion mas detallada.

9  ©Cepheid CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro. /

Cepheid.

A\




El Conservacion y manipulacion del kit del
Xpert Xpress FIu/RSV

— Conserve los cartuchos y los reactivos del ensayo Xpert a una temperatura de entre 2 y 28 °C. Qﬂ”é‘*

— Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con productos quimicos y manipular
muestras bioldgicas.

— No utilice dispositivos de recogida de muestras que no hayan sido validados por Cepheid.

— Abra la tapa del cartucho del ensayo solo para afiadir la muestra, cierre la tapa y continue con el
procesamiento.

A\
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Para conservar la integridad y funcionalidad del kit: 

Conserve los cartuchos y los reactivos del ensayo Xpert a una temperatura de entre 2 y 28 °C.
Siga los procedimientos de seguridad del centro para trabajar con productos químicos y manipular muestras biológicas.
No utilice dispositivos de recogida que no hayan sido validados por Cepheid.
Procese un cartucho a la vez.
 



=]
Advertencias y precauciones

* No agite el cartucho
* No utilice un cartucho que...:

— parezca mojado, tenga fugas o tenga un precinto de la tapa que parezca roto

— parezca dafado

— se haya caido después de extraerlo del envase

— se haya caido o agitado después de habérsele afiadido la muestra

— tenga un tubo de reaccion danado

— ya se haya utilizado: cada cartucho es de un solo uso y se utiliza para procesar una unica prueba

— haya caducado

 No vuelva a utilizar las pipetas desechables

A\
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No agite el cartucho
No utilice un cartucho que…:
parezca mojado, tenga fugas o tenga un precinto de la tapa que parezca roto    
parezca dañado    
se haya caído después de extraerlo del envase
se haya caído o agitado después de habérsele añadido la muestra    
tenga un tubo de reacción dañado
ya se ha utilizado; cada cartucho de un solo uso se utiliza para procesar una sola prueba    
haya caducado
No vuelva a utilizar las pipetas desechables
No reutilice los hisopos (si corresponde)


Advertencias y precauciones

 Las muestras bioldgicas, los dispositivos de transferencia y los cartuchos usados
deben considerarse como capaces de transmitir agentes infecciosos, y requieren las
precauciones habituales.

» Siga los procedimientos de eliminacion de desechos de su centro para la eliminacion
adecuada de los cartuchos usados y los reactivos no utilizados. Estos materiales pueden
presentar caracteristicas propias de los residuos quimicos peligrosos, que requieren
procedimientos especificos de eliminacion de caracter nacional o regional.

» Si las normativas nacionales o regionales no proporcionan instrucciones claras en
cuanto a los procedimientos de eliminacion adecuados, las muestras bioldgicas y los
cartuchos usados deben desecharse de conformidad con las directrices de la OMS

[Organizacion Mundial de la Salud] relativas a la manipulacion y eliminacion de desechos
medicos.

12 © Cepheid CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro. ;/C‘epherd.




Recogida, conservacion y
transporte de muestras

w ;“
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Dispositivo de recogida de muestras

Hisopo nasofaringeo y Hisopo nasal y
medio de transporte medio de transporte

N.° de
. SWAB/B-100 SWAB/F-100

catalogo

. Disefiados para recoger, conservar y transportar

Indicaciones : : :
muestras de virus respiratorios

Contenido 1 tubo de medio de transporte para hisopos (3 ml, tapa roja)

del kit 1 hisopo de microcerdas 1 hisopo de microcerdas

con eje flexible con eje rigido

Hisopo nasal

- Hisopo nasofaringeo
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La eficacia diagnóstica puede verse afectado si se utilizan muestras congeladas.



Recogida de muestras - Hisopo nasal

Recogida de muestras de hisopos nasales
Para uso con el kit de recogida de muestras de hisopos Xpert®, n.° de catalogo SWAB/F-100

. . Repita el paso 4 en la segunda fosa
: Abra el paquete que contiene el hisopo nasal con el mismo hisopo.
1 i yeltubo de medic de transporte.
¢ Deje el tubo a un lado antes de recoger

la muestra.

5 | Para evitar la contaminacion de la
* muestra, no togue nada con la punta del
hisopo después de recoger la muestra.

i Quite latapa del tubo.
O i Introduzca el hisopo en el medio
I de transporte.

i Abra el envoltorio del hisopo y retire
2 i el hisopo con cuidado de no tocar
ninguna superficie con su punta.

Rompa el mango del hisopo contra un

Sostenga el hisopo con la mano, lado del tubo por la linea ranurada.

3 pinzando la parte central del mango 7
:  del hisopo encima de la linea :  Euvite que el contenido salpique la piel.
ranurada. " Encaso de exposicion, lave con agua
yjabén.
Haga girar el hisopa en contacto con Vuelva a poner |a tapa en el tubo y
el interior de la fosa nasal durants ciérrelo bien.
i Sseounaos 2 misc NEmpAme Spica i Lamuestra debe transportarse
4% presion con un dedo en &l exterior de la 8 i 22-8°C
: fosanasal, - i
Antes del analisis, la muestra puede
Mo ingerte log hisopos més de 1-1,5 cm. conservarse durante 24 horas
* SWAB/F-100 contiene UTM Copan 330C e hisope de nailen Copan 502C501 4 15-30 .C= o frzRteun manmo.dy
: ) ‘ 7 7 diasa2-8 °C.

//Cepheid,
samamnen  Uso diagnstics in vitro Uso dagnsstico nvire ¢* € TS, R & Erars 2618 A butier oy, /
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Recogida de muestras - Hisopo nasofaringeo

Recogida de muestras nasofaringeas
Para uso con el kit de recogida de muestras nascfaringeas Xpert® - N.° de catélogo SWAB/B-100

Abra el paquete que contiene

¢l hisopo y el tubo de medio Quite la tapa del tubo.

1 de transporte. Deje el tubo a 5} Introduzca el hisopo en el medio
: unlado antes de recoger la i de transporte.
muestra.

Rompa el mango del hisopo

contra un lado del tubo por la
. Abra el envoltorio del linea ranurada.
o i hisopo y retire el hisopo con 7
:  cuidado de no tocar ninguna Evite que el contenido salpique la
superficie con su punta. piel. En caso de exposicion, lave
con agua y jabon.
Vuelva a poner la tapa en el tubo
y ciérrelo bien.
: Sostenga el hisopa con fa i Lamuestra debe transportarse a
3 : mano, pinzando la parte 8 | 2.8°C
: central del mango del hisopo : Antes del ssisis | i
encima de la linga ranurada. nles del andisis, la muesira
puede conservarse durante
24 horas a 15-30 °C, o durante
un maximo de 7 diag a 2-8 °C.
Introduzca con cuidado el
: hisopo en la fosa nasal hasta
E ar |a nasofaringe posterior.
4 ¢ focar faringe post
Gire el hisopo varias veces,
* SWAB/B-100 contiens UTM Copan n.” de ref. 330C ¢ hisope de nailon Copan n.“ de ref.503CS01. %
Cepheid.
sarcemn  UsO diagndstico in Vi Uso diagnostico in vite c € AR, R G St s 20T Abortor way. :

A\
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Recogida, transporte y conservacion de muestras

Tipo de muestra Transporte Condiciones de conservacién
Medio de
transporte virico =
Xpert que - "DB8°C  Hasta 24 horas
contiene: ﬂ/ﬁ/{?
8
Hisopo +2
nasofaringeo Hasta 7 dias
o bien
Hisopo nasal
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Preparacion del cartucho del Xpert Xpress FIu/RSV

Preparacion del cartucho del Xpert® Xpress Flu y FIU/RSV

s Xpert” Xpress FILRSY Consulte el prospecto para  Para obtener un ejemplar Servicio técnico de Cepheid i

+ Xpert® Xpress Flu* obtener instrucciones, de la SDS (hoja de datos Oficina en EE. UU / ceﬁ)")e]’(ja
precauciones y de seguridad), visite (888) 838-3222, opcian 2 A betterwa
advertencias detalladas. www.cepheid.com o techsupport@cepheid.com o Y

www.cepheidinternational com Oficina de Europa

+33 563825 319
support@cepheideurope.com

1 Tome un cartucho Xpert 2 Invierta el tubo 5 veces. 3 Abra la tapa del cartucho. 4 Con una pipeta limpia de 300 pl 5 Cierre la tapa del cartucho. 6 Comience |a prueba dentro
para cada muestra. (suministrada), transfiera 300 pl del periodo especificado
(una extraccidn) de la muestra en el prospecio.

a la abertura del cartucho.

® 2017 Cepheid *Solo ensayos aprobados por la FDA 301-73075, Rev. B Febrero de 2017
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Preparacion del cartucho del Xpress FIu/RSV

Tome un cartucho Xpert
para cada muestra.

Cierre la tapa del
cartucho.

20 © Cepheid

Invierta el tubo 5 veces. Abra la tapa del cartucho.

6

Inicie la prueba dentro
del periodo especificado
en el prospecto.

CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro.

Con una pipeta limpia de
300 pl (suministrada),
transfiera 300 pl (una
extraccion) de la muestra
al cartucho.

A\
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Realice una prueba

Cree una prueba

GeneXpert

Create Test

Inicie la prueba en los 30 minutos
siguientes a la adicion de la
muestra al cartucho

Escanee el codigo de barras:
ID del cartucho/paciente y/o muestra

I Scan Catridge Barcode =

Please scan cartridge barcode.

[ ety | | concet |

De forma predeterminada, no haga clic en
Entrada manual (Manual Entry) o Cancelar (Cancel)

Escanee el cartucho

GeneXpert
Infinity

Coloque el cartucho en el
transportador en los 30 minutos
siguientes a afiadir la muestra.

Order Test - Assay
Scan Cartridge Barcode

Cartridge barcode is successfully scanned when you hear
the beep.

Patient ID
F1008

Sampie 10

Para obtener los detalles completos sobre como realizar una prueba, consulte el prospecto y los manuales del operador de GeneXpert Dx o Xpertise. /

21 © Cepheid

CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro.

/C.‘epheid.




E]
Cree una prueba en el software GeneXpert Dx

v

Complete los campos segun sea necesario

El protocolo del ensayo se selecciona automaticamente ———p

e A3 v
Reagent Lot ID* Expiration Date* =
E El modulo se selecciona automaticamente TestType | spocimen |
Sample Type |0‘mer - Other Si
HNotes
Haga clic en Iniciar prueba (Start Test) p SartTest ;)| |_Scan Cartdge Barco
AN 14

Parpadeara una luz verde en el médulo Cargue el
cartucho en el moédulo y cierre la puerta

A\
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Rellene la información del paciente
El software selecciona el módulo. 
Haga clic en INICIAR PRUEBA (START TEST)
Cargue el cartucho en el módulo que tiene el LED verde parpadeante



Notificacion combinatoria: Xpert Xpress FIu/RSV

« Elija la prueba que desee del menu desplegable «Seleccionar ensayo» (Select Assay).

Patient 1D [1234567890 |
Sample D | i |
Name

Select Assay | ypart Xpress Flu-RSV

x|

Select Module Xpert Xpress_RSV
Xpert Xpress_Flu
Reagent LotiD™ |xpert Xpress Flu-RSV

Test Type |Specimen 'l
Sampie Type | - Other Sample Type |

EICIE

‘ Start Test ] | ‘Scan Cartridge Barcode ‘ | Cancel ‘ ‘

« Una vez que inicie la prueba, solo se obtendra el resultado del ensayo seleccionado
en este paso.

— Ejemplo: Si el operador selecciona Xpert Xpress_ RSV, una vez que se inicie el ensayo, la
opcion no podra cambiarse para recoger datos de gripe.
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Cree una prueba en el software Xpertise

Patient ID
patientid

Complete los campos segun sea sampie 10

sampleid

necesario Last Name First Name

patient id

El protocolo del ensayo se

selecciona automaticamente Reagent Lot 10 Cartridge SIN-

12102 282760448
Expiration Date* Priority
2048/11/04 Hormal

Test Type

[6] Haga clic en ENVIAR (SUBMIT)

sample Type Other Sample Type
|othes |«
MNotes

Coloque el cartucho en la cinta
transportadora

A\
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 Rellene la información del paciente
El software selecciona el módulo. No lo cambie
Haga clic en ENVIAR (SUBMIT)
Coloque el cartucho en la cinta transportadora


Pasos automatizados de la prueba
Xpert Xpress FIu/RSV

Los acidos
nucleicos
purificados se
mezclan con
los reactivos
para la PCR.

Los acidos
nucleicos se
purifican.

Se produce
una
amplificacion
y deteccion
simultaneas.

Coloque el
cartucho en el
instrumento.

GeneXpert

Xpert® Xpress Flu/RSV

Los
resultados
estan listos

0303456789012345
12345678

Anada la
muestra al
cartucho.
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Estrategia de control del ensayo

Controles de calidad del ensayo Xpert

» Cada cartucho Xpert es un dispositivo analitico autbnomo

» Cepheid ha disefiado métodos moleculares especificos para incluir controles internos
que permiten al sistema detectar fallos especificos dentro de cada cartucho

— Controles de comprobacion de la sonda (PCC)
— Control de procesamiento de muestras (SPC)

Consulte el documento 301-4868 Funciones de control de calidad GeneXpert para los ensayos Cepheid Xpert

A\
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Controles de calidad del Assay Name 
Cada cartucho Xpert es un dispositivo analítico autónomo
Cepheid ha diseñado métodos moleculares específicos para incluir controles internos que permiten al sistema detectar fallos específicos dentro de cada cartucho 
 Control de procesamiento de muestras (SPC)
 Controles de comprobación de la sonda (PCC) 

Al especialista en aplicaciones de campo (FAS): consulte el documento 301-4868 Funciones de control de calidad GeneXpert para los ensayos Cepheid Xpert


=]
Controles de calidad internos

Controles de comprobacién de la sonda (PCC)
» Antes del paso de la PCR, se mide la sefal de fluorescencia en todas las sondas y se
compara con los ajustes predeterminados de fabrica para comprobar lo siguiente:
— rehidratacién de las microesferas — integridad de la sonda
— llenado del tubo de reaccion — estabilidad del colorante

Control de procesamiento de muestras (SPC)
— Verifica que se han cumplido las condiciones del proceso de amplificaciéon
— Detecta la inhibicion de la PCR
— Debera ser positivo en una muestra negativa
— Puede ser positivo 0 negativo en una muestra positiva

A\

Cepheid.
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Controles de comprobación de la sonda (PCC) 
Antes del paso de la PCR, se mide la señal de fluorescencia en todas las sondas y se compara con los ajustes predeterminados de fábrica para comprobar lo siguiente:
rehidratación de las microesferas
llenado del tubo de reacción
integridad de la sonda
estabilidad del colorante

Control de procesamiento de muestras (SPC)
	Verifica que se han cumplido las condiciones del procesamiento adecuado de muestras
Detecta la inhibición de la PCR
Debe ser positivo en una muestra negativa
Puede ser positivo o negativo en una muestra positiva


Controles externos comerciales disponibles

Numero de referencia

de ZeptoMetrix Descripcion Configuracién
NATFLUA/B-6C FLU A/B positivo 6 x 0,5 ml/caja
NATCXVA9-6C Control negativo 6 x 0,5 ml/caja
NATRSV-6C RSV positivo 6 x 0,5 ml/caja
http://www.zeptometrix.com

« Condiciones de conservacion de los controles externos: 2-8 'C

« Oftras opciones: muestras positivas y negativas conocidas de pacientes
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Interpretacion de los resultados
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Resumen de resultados

Resultado mostrado m

31 © Cepheid

Flu A POSITIVO; Flu B NEGATIVO;
RSV NEGATIVO (Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE; RSV NEGATIVE)

Flu A POSITIVO; Flu B POSITIVO;
RSV NEGATIVO (Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE; RSV NEGATIVE)

Flu A POSITIVO; Flu B NEGATIVO;
RSV POSITIVO (Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE; RSV POSITIVE)

Flu A POSITIVO; Flu B POSITIVO;
RSV POSITIVO (Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE; RSV POSITIVE)

Flu A NEGATIVO; Flu B POSITIVO;
RSV NEGATIVO (Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE; RSV NEGATIVE)

+
+/-
+
+/-
+
+/-
+

+/-

+
+/-
+
+/-
+

+/-

CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro.
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Resumen de resultados (continuacion)

Flu A NEGATIVO; Flu B NEGATIVO;
RSV POSITIVO (Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE; RSV POSITIVE)

Flu A NEGATIVO; Flu B POSITIVO;
RSV POSITIVO (Flu A NEGATIVE;
Flu B POSITIVE; RSV POSITIVE)

Flu A NEGATIVO; Flu B NEGATIVO;
RSV NEGATIVO (Flu A NEGATIVE;
Flu B NEGATIVE; RSV NEGATIVE)

NO VALIDO
(INVALID)

ERROR

SIN RESULTADO
(NO RESULT)

32 ©Cepheid

SIN
RESULTADO
(NO RESULT)

SIN
RESULTADO
(NO RESULT)

SIN
RESULTADO
(NO RESULT)

SIN
RESULTADO
(NO RESULT)

CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro.

SIN
RESULTADO
(NO RESULT)

SIN
RESULTADO
(NO RESULT)

+

SIN
RESULTADO
(NO RESULT)

SIN
RESULTADO
(NO RESULT)

+/-

+/-

SIN
RESULTADO
(NO RESULT)

SIN
RESULTADO
(NO RESULT)
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Test Result | TN

Flu A POSITIVO s

* Se ha detectado ARN diana de gripe A;

Se ha detectado ARN diana de gripe B; no Chedk
se ha detectado ARN diana de RSV. i
PASS
«  FluAPOSITIVO (Flu A POSITIVE): la diana PASS
de la gripe A tiene un Ct valido. FASS
[Pass
 SPC no aplicable; el SPC se omite, ya que
la amplificacion de la diana de la gripe A

puede competir con este control.

« PCC SUPERADO (PASS); todos los
resultados de la comprobacion de la

sonda superan la comprobacion. 400

Flugrascance

200

10

A\
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R ey A NEGATIVE
Flu B POSITIVO
RSV NEGATIVE

« Se ha detectado ARN diana de

gripe B; no se ha detectado ARN i
diana de gripe A; no se ha detectado T
ARN diana de RSV. PASS
PASS
 FluB POSITIVO (Flu B POSITIVE); ‘fﬁ
la diana de la gripe B tiene un Ct PASS
valido.
* SPCno aplicable; el SPC seomite, E— —cxu—-———————"———"—
ya que la amplificacién de la diana “Logend
de la gripe B puede competir con =l E B Py 2
este control. ] o et
E GO0 Iwi || RSV: Primary
- PCC SUPERADO (PASS); todos g gggm
los resultados de la 2 ¥ (] GCZ Primary
comprobacion de la sonda =L /
superan la comprobacién. 0 = = = 7
Cytles

A\
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TestResult | THFYTTISiTs

RSV POSITIVO rus o

+ Se ha detectado ARN diana de RSV; Frote
no se ha detectado ARN diana de gripe Check
A ni de gripe B. SASS Rest
PASS
+ RSV POSITIVO (RSV POSITIVE); K
la diana del RSV tiene un Ct valido. Iﬁ
|Pass
* SPC no aplicable; el SPC se omite,
ya que la amplificacion de la diana
del RSV puede competir con este
control. T TR = — — — .
500 vi [/ Fiu A1; Primary |~
« PCC SUPERADO (PASS); todos 400 vi | Fu A 2Z; Primary
los resultados de la g o
comprobacion de la sonda g™ vi || SPC; Primary
superan la comprobacion. g E[ﬁmm
100
10 20 30 40
Cyrles

/C‘epheid.
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Flu APOSITIVO y Flu B POSITIVO

© Cepheid

Se ha detectado ARN diana de gripe Ay
de gripe B; no se ha detectado ARN
diana de RSV.

Las dianas de la gripe Ay de la gripe B
tienen un Ct valido.

SPC no aplicable; el SPC se omite, ya
que la amplificacién de la diana de la
gripe Ay la gripe B puede competir
con este control.

PCC SUPERADO (PASS); todos los
resultados de la comprobacion de la
sonda superan la comprobacion.

Test Result

Flu A POSITIVE;
Flu B POSITIVE;
RSV NEGATIVE

CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro.

Probe
Mame Result Check
Result
FluA1 26.3 738 POS PASS
FluA2 30.1 310 POS PASS
FluB 26.2 884 POS PASS
RSV 0.0 -1 NEG PASS
ISPC 318 133 NA PASS
ac1 0.0 0 NEG PASS
ac2 0.0 0 NEG PASS
Legend
1000 v /] Flu A 1; Primary |~
800 [¥1|.7| Flu A 2; Primary
2 vl || Flu B; Primary
5 &o0 vl [./] RSV; Primary
& [wi| | SPC; Primary
g 0 Wi |./| QC1; Primary
i vl | /| QC2; Primary

%epheid.
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Flu APOSITIVO y RSV POSITIVO

© Cepheid

Se ha detectado ARN diana de gripe
Ay de RSV; no se ha detectado ARN
diana de gripe B.

Las dianas de la gripe Ay del RSV
tienen un Ct valido.

SPC no aplicable; el SPC se omite,
ya que la amplificacion de la diana
de la gripe Ay el RSV puede
competir con este control.

PCC SUPERADO (PASS); todos
los resultados de la comprobacion
de la sonda superan la
comprobacion.

L QT @Il A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE:
RSV POSITIVE

Probe
Check
Result

800

600

400

Fluorescence

200

Legend

10
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vl [ /] Flu A 1; Primary |+ |
[l |./| Flu A 2; Primary
vl || Flu B; Primary
vl | /] RSV; Primary
v || SPC; Primary
vl | /| ac1; Primary
vl | /| ac2; Primary

//C‘epheid.




Test Result | FITFNSCTN LS

Flu B POSITIVO y RSV POSITIVO e

» Se ha detectado ARN diana de gripe Probe
B y de RSV; no se ha detectado ARN St
diana de gripe A. PSS
« Las dianas de la gripe B y del RSV S
tienen un Ct valido. PASS
PASS
* SPC no aplicable; el SPC se omite,
ya que la amplificacion de la diana
de la gripe B'y el RSV puede
competir con este control. " Legend
~ VI [/] Flu A 1; Primary [ 4|
« PCC SUPERADO (PASS); todos ) i g%z;m“
los resultados de la comprobacion 2 600 E 9 :psgm
de la sonda superan la 8 ﬂ ;
comprobacion. i %%%m
200
; . B
10 20 30 40
Cycles

38 © Cepheid CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro. //C‘epherd.




39

Flu APOSITIVO, Flu B POSITIVO y
RSV POSITIVO

© Cepheid

Se ha detectado ARN diana de gripe A,
de gripe B y de RSV.

Las dianas de la gripe A, de la gripe By
del RSV tienen un Ct valido.

SPC no aplicable; el SPC se omite, ya
que la amplificacién de la diana de
gripe A, gripe B y RSV puede competir
con este control.

PCC SUPERADO (PASS); todos los
resultados de la comprobacion de la
sonda superan la comprobacion.

Test Result | dIFN ORI\ =
Flu B POSITIVE;
RSV POSITIVE
Probe
Name Result Check
Result
FluA1 26.6 721 POS PASS
FluA2 299 337 POS PASS
FluB 26.6 201 POS PASS
RSV 26.6 1461 POS PASS
SPC 332 85 NA PASS
act 0.0 NEG PASS
ac2 0.0 ) NEG |PASS
Legend
1000 [v [/] Flu A 1; Primary [«
il [+l [ /] Flu A 2; Primary
2 ] [vi ] Flu B; Primary
$ 500 VI /] RSV; Primary
8 ] v || SPC; Primary
5 400] i /] QC1; Primary
T : [vi [./] @C2; Primary
2007
0
10
-
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Flu ANEGATIVO, Flu B NEGATIVO y

RSV NEGATIVO

* No se ha detectado ARN diana de
gripe A, de gripe B ni de RSV.

« SPC SUPERADO (PASS); el
SPC tiene un Ct dentro del rango
valido y un valor extremo por
encima del valor umbral
configurado.

« PCC SUPERADO (PASS); todos
los resultados de la comprobacion
de la sonda superan la
comprobacion.

40 © Cepheid

oL e Il A NEGATIVE
Flu B NEGATIVE
RSV NEGATIVE
Probe
Check
Result
Flu A 1 0.0 3 PASS
FluA?Z2 0.0 1 PASS
FluB 0.0 2 PASS
RSV 0.0 -1 PASS
SPC 323 197 PASS
aci 0.0 0 PASS
Qc2 0.0 0 PASS
Legend
500 ¥ [/] Flu A 1; Primary |+
el [F_a % Flu A 2; Primary
@ v Flu B; Primary
BIE|e it
2 :
§ 200 vl || @C1; Primary
ic [vi|./| QC2; Primary
100
. 10 20 30 40
Cycles
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Xpert® Xpress FIU/RSV Terminacion precoz del ensayo
(Early Assay Termination, EAT)

» EAT para los ADF solo de gripe y solo de RSV
- resultados positivos disponibles en tan solo 20 minutos dependiendo del
titulo virico

» La EAT se activa cuando el umbral predeterminado de un resultado analitico
positivo se alcanza antes de que se hayan completado los 40 ciclos de PCR

Tenga en cuenta:

« Cuando los titulos de gripe A o gripe B son muy altos, lo que genera Ct muy
precoces con el Xpert Xpress Flu, es posible que las curvas de amplificacion del
SPC no se vean y no se notifiquen.

« Cuando los titulos de RSV son muy altos, lo que genera Ct muy precoces con el
Xpert Xpress RSV, es posible que las curvas de amplificacion del SPC no se
vean y no se notifiquen.

41 © Cepheid CE-IVD. Para uso diagnostico in vitro.
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Flu APOSITIVO y Flu B NEGATIVO
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Se ha detectado ARN diana de
gripe A.

Las dianas de la gripe A tienen un
Ct valido.

SPC no aplicable; el SPC se
omite, ya que la amplificacion de la
diana de la gripe Ay la gripe B
puede competir con este control.

PCC SUPERADO (PASS); todos
los resultados de la comprobacion
de la sonda superan la
comprobacion.

Test Result

Flu A POSITIVE;
Flu B NEGATIVE

Interpretation Analyte Probe
MName Result Result Check
Result
Flu A1 272 328 POS PASS
Flu A2 307 64 POS PASS
Flu B 0.0 12 MEG PASS
SPC 0.0 k] FAIL PASS
Qc1 0.0 0 MEG PASS
QC2 0.0 Q MEG PASS
Legend
500 ¥l [ ] Flu A 1; Primary [+ |
400 VI [/] Flu A 2; Primary
z ¥ || Flu B; Primary
£ a00 vl [ | SPC; Primary
& ¥l /] Qc1; Primary
5 200 vl |,/| ac2; Primary
[N
100
0
10 20 an
Cycles
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RSV POSITIVO s | T

» Se ha detectado ARN diana de RSV. nterpretation Anaiste oo
1 MName Result Result Check
. 3 Result
. RS\_/ POSITIVO (R_’SV POSITI\(I_E), JFuaa — n = —
la diana del RSV tiene un Ct valido. {[Fua2 00 3 NEG PASS
{FluB 00 0 NEG PASS
) ) |IRsv 26.4 113 POS PASS
* SPC no aplicable; el SPC se omite, flsPc 0.0 3 FAIL PASS
P .. . Q1 0.0 ] MEG PASS
ya que la amplificacion de la diana del {acz - - = o
RSV puede competir con este control. :
« PCC SUPERADO (PASS); todos los
resultados de la comprobacion de la : i
sonda superan la comprobacion. : 500 1 [/] Flu A 1; Primary [~
[v] /] Flu A 2; Primary
o [¥l || Flu B; Primary
2 400 ¥ |/| RSV; Primary
7 [¥ [ | SPC; Primary
5 I [/] @c1; Primary
T 200 [¥ [/] @c2; Primary
]
1 3 8 7 8 11 13 15 17 19 21 23 25 27
Cycles
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Resolucion de problemas
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Motivos para repetir el ensayo

* Un resultado NO VALIDO (INVALID) indica que la muestra no se proceso
correctamente, que la PCR se inhibié o que la muestra era inadecuada.

« Un resultado de ERROR indica que el control de comprobacién de la sonda no
supero la comprobacidn o que se sobrepasaron los limites maximos de presion.

« SIN RESULTADO (NO RESULT) indica que no se han recogido suficientes datos.
Por ejemplo, el operador detuvo una prueba en curso, se produjo un error de
carga o el software se cerré prematuramente.

* Debido a que la incidencia de coinfeccién con dos o mas virus (gripe A, gripe By
RSV) es baja, se recomienda repetir el analisis de la muestra si se detectan acidos
nucleicos de dos o0 mas analitos en una misma muestra.

A\

Cepheid.

45 © Cepheid CE-IVD. Para uso diagnéstico in vitro.




NO VALIDO S o

Test Hesul1 INVALID

» EI SPC no cumple los criterios de
aceptacion. No puede determinarse la  [Forinviro Diagnostic Use only.
presencia o ausencia de los ARN
diana. Repita la prueba de acuerdo
con las instrucciones en el apartado
Procedimiento de repeticion de la

prueba del prospecto. Legend
500 Izig'num;llrimry;
- SPC NO SUPERADO (FAIL); el e
resultado de la diana del SPC es 40 E%E’éﬂm&’
negativo. El Ct del SPC no esta - || SPC; Primary
dentro del rango valido y el criterio : %%gﬁxg

de valoracion de fluorescencia esta
por debajo del valor minimo
configurado.

200

100

« PCC SUPERADO (PASS);
todos los resultados de la Cyeles
comprobacion de la sonda
superan la comprobacién.

4

A\
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ERROR

No puede determinarse la presencia o ausencia
de ARN diana de gripe A, gripe B y RSV.

Repita la prueba de acuerdo con las instrucciones
en el apartado Procedimiento de repeticién de la
prueba del prospecto.

* FluASIN RESULTADO (Flu ANO RESULT)
* Flu B SIN RESULTADO (Flu B NO RESULT)
+ RSV SIN RESULTADO (RSV NO RESULT)

+ SPC SIN RESULTADO (NO RESULT)

« PCC NO SUPERADO (FAIL).* Todos o uno de
los resultados de la comprobacién de la sonda
no superan la comprobacion.

* Si se superd la comprobaciéon de la sonda, el error
se debe a que el limite maximo de presion excedid
el rango aceptable o a que fallé un componente del
sistema.

Test Result |ERROR

Test Resull |ERROR

For InYiro Diagnostics Uze Only,

© Cepheid CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro.
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SIN RESULTADO

© Cepheid

No puede determinarse la presencia o

ausencia de ARN diana de gripe A, gripe B _
y RSV. Test Resut | TTTTETE]

Test Result | /(o8 =10

or In U‘HITJiaunusﬂ[:s Usge Only.
Repita la prueba de acuerdo con las
instrucciones en el apartado Procedimiento
de repeticion de la prueba del prospecto.

Flu A SIN RESULTADO (Flu ANO RESULT)
Flu B SIN RESULTADO (Flu B NO RESULT)

RSV S|N RESULTADO (RSV NO RESULT) ................................................................................................................................................

SPC SIN RESULTADO (NO RESULT)
PCC No aplicable

CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro.
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Procedimiento de repeticion de la prueba

Deseche el cartucho usado

Siga las directrices de
seguridad del centro para la
eliminacion de los cartuchos

49 © Cepheid

Obtenga la muestra residual,
mezcle conforme al prospecto

Si el volumen de muestra restante
es insuficiente o si la repeticion de
la prueba sigue indicando NO
VALIDO (INVALID), ERROR o
SIN RESULTADO (NO RESULT),
obtenga una muestra nueva

Obtenga un nuevo cartucho

Etiquete adecuadamente
como nueva prueba en el
nuevo cartucho

Procese la muestra
conforme al prospecto

CE-IVD. Para uso diagndstico in vitro.

Ejecute la prueba en el
sistema

Z.
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Si necesita repetir la prueba en una muestra, siga estas instrucciones:
Deseche los cartuchos usados conforme a la política de su centro
Obtenga la muestra nueva o sobrante
Vuelva a procesar la muestra utilizando un cartucho nuevo 
Prepare según las instrucciones del prospecto
 


=]
Factores que afectan negativamente a los resultados

* Recogida inadecuada de muestras
— La carga virica de la muestra es inferior al limite de deteccion de la prueba
— No se ha evaluado la eficacia diagndstica con otros tipos de muestra

« Transporte o conservacion inadecuados de la muestra recogida
— Las condiciones de conservacion y transporte son especificas de cada tipo de muestra
— Consulte las instrucciones del prospecto para la manipulacién adecuada

* Procedimiento inadecuado de realizacion de la prueba

— La modificacion de los procedimientos de realizacion de la prueba puede afectar a la
eficacia diagnodstica de esta

— Para evitar resultados erroneos es necesario seguir estrictamente las instrucciones del
prospecto
//C‘epheid.
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Asistencia técnica

» Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reuna la informacion siguiente:

— Nombre del producto

— Numero de lote

— Numero de serie del sistema

— Mensajes de error (si los hubiera)

— Version de software vy, si corresponde, «Service Tag» (numero de servicio técnico) del ordenador

* Presente su queja en linea utilizando el siguiente enlace
http://www.cepheid.com/us/support : Crear un caso de servicio técnico (Create a Support Case)

.. > Correo electréonico del
Region Teléfono U
servicio técnico
[ mmigemeion

Brasil y Latinoamérica + 55 11 3524 8373 latamsupport@cepheid.com

+ 86 400 821 0728 techsupportchina@cepheid.com
+33 563 825 319 support@cepheideurope.com
+ 49 69 710 480 480 support@cepheideurope.com
+91 1148353010 techsupportindia@cepheid.com
+ 39 800 902 567 support@cepheideurope.com
+27 86122 76 35 support@cepheideurope.com
+ 44 3303 332 533 support@cepheideurope.com
+33 563 825 319 support@cepheideurope.com
Otros paises europeos, de Oriente Préximo + 33 563 825 319
africanos + 971 4 253 3218
Otros paises no indicados + 1408 400 8495 techsupport@cepheid.com

support@cepheideurope.com

A\
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Antes de ponerse en contacto con el servicio técnico de Cepheid, reúna la información siguiente: 
Las direcciones del servicio técnico internacional se pueden encontrar en la lista.

Para el especialista de aplicaciones de campo (FAS): Guíe al cliente y muestre cómo presentar un caso: haga clic en el enlace y seleccione el idioma.

http://www.cepheid.com/us/support

.Cepheid.com
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